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SAMENVAi 



Werkywiize voor het vervaardigen van een gewrtchtsprotKess met ten 
5 mlnste ©en belast oppeivbk welk© ten mlnete gedeetteHjk uH polyetheen bestaat, 

omvattende het In een mal met liehulp van een slempel bij een druk van ten mlnste 0,5 
bar en bij een temperatuur gelegen tussen 1 20 en 1 65 'C en onder het kristallljne 
smeltpunt van het polyetheen bij de heersende temperatuur en druk samenpersen tot 
de gew^te vorm van een of meer lagen van een weefsel van veretrekte 
1 0 gelgesponnen poTyetheenvezeJs bulten aanwezlgheld van een matrtxmateriaal en 
gewrichtsprothese met een pboivrij oppervlak. 
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PN 24001 ^ 

WERKWtJZE VQOR HET VERVAARDIGEM VAN EEN QEWRICHTSPROTHESE 

5 De idtvindlng heeft beitrekMng op een werkwijze voor het 

vervaardigen van den gewpteMsprothesa met tan ndnsta ddn belast opperviak, wvelte 
tm minste gadeattaiyk uit potyethaan bestaat Polyaihaen an In het bijzondsr 
polyetheen mat een uttra-hoog moleouutgewicht (UHMWPE) ia een bekand en 
vealvuldig toegapaat iiiatarf aal bQ hat van/aardigen van gawrfoMspralhasas. Da 

10 biologfsche inartie e»n jde hoge.^ijtvaslhaid makan hat materiaal voor inwandige 

* • » . • • •• , 

toepasaing bIJ da niens zaar baebhfkt Da toapasslhg in oowtehtaprptheses, in hat 
bijzondar in da bdasta gadealten daarvan is bekand. In hat bijzonder da t>innankant 
van gewriohtekommen, die ondar balasting In aanraking komen mat da daarin 
bewegondey vealal utt mataal varvaardlgde, gewrtdHsfcoppan rl|n hfer aen voorbaeU 
15 van, svenals bndardi^Bn van kuhstMatiga knle-, heup-, ellaboog-, achoudar-, -pof^ 

ankeK ^ati-an"^^^^^ 

ia^^bhikt UHMWPE ie dat mat een intrinsfeka visooaiteit (IV, gematan 
aan aen opiossing in dwalina bQ 135 ^C) gelegan tussen 4 en 40 d(/g, bi] vooikeur 
tussen 1 2 en 30 of zalfa 1 5 en 25 dVg.' Bq VDorkaur is hat UHMWPE een fmaalr 

20 polyetheen mat minder dan ado zQkaten par 100 kootstofatoman an bl) voorkaur minder 
dan a^ zijketan per 300 koolstofiaiomaa waaibQ aan zykaten of vertakking gawoonlljk 
tan minsta hoogate 10 icoolstotatDman bavat linealre polyafheen kan verder tot S 
mol% van aen of meer comonomarsn, bfjvoorbeeld van alkanen zoals propean, 
buteen, pentaan, 4-mathylpentaen of oclaen bavotten. 

25 Het UHMWPE kan een garinge hoavaelheld van relatlaf Maina 

groepen ais zijketans bevattan, t>Q vooikeur een Cl« C4 alkylgro8p.ln dat geval bavat 
het UHI\AWPE by vooikeur me^ of ethyl djketans, en mot maer voorkaur methyl 
^keiens. Hun aantea bedriaagt dan voorkaur 0,2 --10« mat maar voorkaur 0,3 -6 per 
100- koolsMalDmen. Ook mengsald van varsohHIande typen UHMWPE, die 

30 bijvoorbeekl versohlllen In IV. molacuulgeMriohtavardeling en/taf het aantal zqketene 
kunnen worden toegepaat In da werkwijze volgens de uitvindlng. Hat uit PE beataande 
gedeelte van de gawrlchtsprothase kan reohtstreeks aan bot verankerd worden, 
mechanlsoh of met behu^ van botcement, waarbl) dan een tussenlaag van aen ander 
polymeer, bijvoorbeeld PMMA aanwezlg kan zijn. Uit WO 00/69701 is bekwd om 

35 ganoemd gedeeitB te venraaidigen door UHMWPE poeder by vorhoogde tempeiatuur 
en bij verhoogde dmk aamen te peraen tot een blok waanift.dan door maohinale 
bewerking het gedeeKe met de gewenste vorm wordt verkragan. 
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Een Inmlddels alom oneteikend probleem van hei op dozo wtjz© 
toepassen van UHMWPE Is het, In weenwl van de hoge aigtvaslheld. In gebnjik 
vnikomen van polyaiheendeelflee als gevolg van het lange elkaar bewegen van de 
5 samenwerkende ge-wlchtedelen. In het bijzonder deelfles met een groolle gelegen 
tussen 0.6 en 10 pm bHiken aantekflng te geven tot bfotogisohe readies in het 
menseUJk lichaam weike kunnen leiden tot funcBeverttes van het omringende bot en 
^ ontst^ngsreacttes van het Itehaam. 

^ De.uttvlndlngbeoogtnueenwerkwljzeteverachaffwdiegenoem^ 

10 nade^ niet of In mindere mate met Zfch brengt 

DIt doel vwoidt volgens de uttvinding berelW doordat de» omvat het 
in een mal met behulp van een etempel samenpereen tot de gewenste vorm v^^^ 

meer lagen van een v-eefsel van vei^trekte gelgesponnen poiyetheenvez«le buWen 

aamvezlgheM van een matrixmateriaal. 

Venassendenioijs v«erd gevonden dat vanull het poljfetheen in een 
aUlus vervaaidlgde proiheee bl] gebrulk beduWend minder deelQee vrflkomen. In het 
bgzonder in het hIe*oven geru^mde geWed, die aanleWIng geven tot ongewenste 
«aottee m het menseBJk nohaam dan vanult het polyetheen In de bekende protheaes. 
Het hiema beschmven geteplnnen, dat de vezels als voorgescWedenls hebben blijkt 
20 aan het oppervlak van het eamengepeistev»«efsel. dat het lesultaatle van de 

werioA^ volgene de uitvinding. b||»>ndere elgensohappen te geven. die afwyten van 
die van hei oppenrtak van een ult poeder samengeperst en daama maohlnaal be««e*t 
voorwen*. DIt vertengt de levensduur van de proiheee en voorkomt vooimdige kostbare 
en voor de pad§nt pijnUike ven^nglngsoperatles. 

Een verder vooideel van de weikwlize volgens de uitvinding Is de 
tege knilp van de verkregen piolhese. hetgeen een langdurig behoud van de passing 
op het complementaire, samenwerkende gewrichtsdeel v«arboi^ Venter behoeft het 
oppervlak van de prothese geen verdere bewerWngen meer. ki tegenstelling tot de 
bekende vwerkwiize v«aar de gev/enste vorm wordt verki^en door maoWnaie 
bev^iklng. DH laatste leWt tot grotere oppenrtakteniwirtield en een groter rleteo.dat van 
het oppentok deeH|es vrlSkomen dan b|} de vrerkwlize volgens de uitvinding. 

Onder een belasi oppenrfak wordt hler verslaan een oppervlak dat bij 
gebrulk van de prxrthese na implanteren In het menseWjk Uchaam wordt blootgesteld 

aan mechanische blasting. 
35 In de werkwijze volgens de uitvinding wordt een compact geheel 

verkregen zonder toepassing van een ateonderiqk maWxmateriaai om de vezele aan 
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eikaar te hechten of de ruimtee daartussen op te vullen. De aaiwezlgheid van oen 
matrixmateriaai heeft als mogelijk nadeel dai hferuft onder belasBng van het gewrioM 
deet^es vrijkomen mel een grootte in het bfolofllsoh gewaarMJko gebied. 

In de werkwlize volgens d© uttvlndlng wordl uilgegaan van een 
weefsel van vereliekle gelgesponnen poljMheenvezete. Deigelflke vazels zljn op 
zichzelf bekend evenate de wertwq2Mn voor de vervaardlging ervan. Wezenl^ke 
stappen bQ het vewaartlgen van deigePyke vezels zQn het optossen van hel polyethe 
in «>k»middeL het verspinnen van de gptosslng door een splnplaat met meerde 



gaten tot utt de optosslng Desiaanae vezeis, nw vao* uu^.. 

vezete door hat alkoelen tot onder het opiospunt van de apk>setng of andeie daarvoor 
fn het vezBlspinnen bekende technleken. hel in «n of meer slappen veretrel*en ^ 
de afgekoekle vezete bQ een temperaluur gelegen onder. maar bQ vooriceur dfohtbq. de 
krietaPiJne ememempewrtuur van de veze»8 WJ de heersende tenveratuur en ^^^^ 

verstrekspanning. Jndten d»B geen optosmkkJel meer bevattan of de 
optostemperaluur. Imten de vezels nog optosmlddel bevatten, Het opfc«mldde« v«on« 
voor. tidene of na de veretrekklng ven««derd zodat utelndeigk ten mlneie nagenoeg 

oploerrtddelvriie ve^ls vvorden verkregen. de ^f-.^*;^:^'^,^^ 
van het verstrekken een g«,ot deal van het PE moleculaUr geonSnteerd. DIt ged^te 
bIHkt in hoofdzaak bQ te dfagen aan de gunsBge elgenschappen van de vezels. Een 
klein deel is als .egel In mindere mate moieculair georiSnteerd en blljkt een lager 
smeHpum te bezliten dan het moleculair georlenteerde deel. Deze 

gelgesponnen polyetheenvezels unieke elgenschap maakt genoemde vezels bijwnder 
gesoblKt voor toepassing In de >TOifcwlize volgens de uitirtnding. 

Vooibeelden van aldus verkregen vezels, hiema aangeduW als 
gelvezels, ojn de onder de meiknamen Dyneema® en Spectra® in de handel 
vert^rljgbare UHMWPE vezels. Onder vezel wordt hier veretaan een multifilament garen 
dat beslaat ult een aantal. b^voorbeeW van 2 tot 2000. monofilament vezele. 

De vezels vw>nlen toegepasi In de vonn van een weefsel, waaionder 
hIer ook een bi^sel v«oKtt verslaan. Qnder een brefeel vwrdt hier verstaan een 
velvormige vezelaohtlge slmcluur. waarin de vezete door diveiee vormen van 
verstiengeUng een zekeie male van ondertlnge samenhang hebben veikregen. In een 
weefsel loopt elke vezel afwisselend over en onder een of meer toulsende vezels en 
verschijnt en verd^ijnt daanioor op regelmatige vwUze aan en ult het oppenrtak. De 
lengte van het aan het oppervlak verschljnende vezelgedeelte tussentwee 
i opeenvolgende plaatsen waar een vezel over een kruteende vezel loopt woidt de 
verblQfBafs^d genoemd- 
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Qebleken is dat tte verblljfeafeland aan het oppervlak van d© vezels 
of garens In het weefsel een grote Invtoed heelt op d© slljiage-elgenschappen van d© 
veivaardigde piolhese. Deze verblijfeafstond hangt af van de garenOter en do wljz© 
waarop d© vezel© in het we©feel gekniist. Zb loopt in een 1 -over-1 waefeel in beide 
elkaar louisend© richllngen ©Ike vezel afwisselend over en onder de opeenvotgend 
naasteikaar geiegen vezete in de knifeend© rtchflng. In een 1^-2weefeel loopt In 
ein richling elka vezel afwisselend over en onder steeds ©en tweelal naast elKaar 
geiegen vezela in de krulsende richling. In een 2-ovei2 weefsel Is dit laatst© het geval 
in beide richtlngen. Qevonden wenl nu dat H^ver-j weefsel© waarblj i en i beide s 3 
pw,theses met een goed© slljtvastheld geven in d© werkw9» volgens d© uilvindlng. 
Zeer goede lesuHalen worden beielkt wanneer I ©n J beWe ^ 2 z9n en d© beslB 

rs©uttal»nwo«Jenb©reiKtwann©ervanienitenminste66ntenhoogs!e2ls©nde 

andei© gell|k is aan 1 . 13e meesie voorteur heeft de zogenaamde plalblnding. waann i 

enjb^elZiin. ..^ 

Naast d© aaid van het weefeel is ook de dIoWheld daarvan van 

Invioed op de veAOTfaafstand van de vezels aan het oppervlak van het weefaeL Dea© 
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dichtheld is bli voorkeur hoog, waarbjl de garentiter een bepeikende factor is. B!| 
toepassingvanvezelemeleentttervantdtBxineenl^^v-Befeellsd© 
vezeklfchtheid n. dat is het aantal vezels per cm. aan het oppervlak bD voorkeur ten 

minste 25(Wt en met meer voorkeur ten mlnste 330^ft De overeenkomsHge 
verwrflsafstand m Is bij toepassing van vezels met ©en «©r van t dtex In een i^^r-, 
weefsel aan het oppen^lak blj voorkeur ten hoogste Vt / (?60/max(i j)). en met meer 
voorkeur ten hoogste / (33(Wmax(i J)) . waarbl max(i4) de gn,otst© van I en j «. 

Qenoemdewaaiden geldenvoor het weefsel voor het samenpersen. 

indien een meerlaags weefsel wowlttoegepasl geUen genoemde waaiden ten mj^ 
voor het weefsel dat aan een belastoppen^ van dep«>thesekon™ttellgg^.Vo^^ 

een brelsel geiden analoge overwegingen. In de niet aan een beiast oppervtek geiegen 
we©1s©Hagen zljn lagere waa«len van de vezeidtehlheW n 

gebleken dat de hoeveelheid afgesleten deeltles in het gebled van 0,6 tot 10 m^\s ... 
gevolg van gewrichtsbewegingen relaUef lager is wanneer de vezels 
n«,nofilamenten met een liter geiegen t«ssen 0.5 en10 denier per fUament (dpO en b., 
voorkeur tussen 1 en 5 dpf De ve=»ls zelf . die uit meenlere monofllamenten bestaan. 
hebben met het oog op hetzeKde voordelige effect bi] voorkeur een titer geiegen tussen 
10 en 2000 denier, met meer vDoriceur tussen 40 eri 600 denier. 

Voorts wem gevonden dat de weefseldteWhekl kan worden verhoogd 
en daam«e de verbUjfsaf stand verWeind wanneer het weefsel voor het samenpersen 
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Mwontt ondeiworpen aan een warmlBbehandeling oneter spanning. D© <laart)lj 
opgelegde spanning moet wolcloende z^n ont een zekere krtmp to© te laten maar 
voorkomen cBent te vwrden dat het wseffsel Werblj gaat ptoolen of bobbelen. Qeschlkts 
temperaturen zljn die g©leg©n tussen 120 en 145 'C maar in elk geval beneden het 
kitetallqne emetpunl van het polyotheen Mi d© heersend© tempeiatuur en spanning. 
Het handhaven van tempemtuur en spanning gedunende een tijd gelegen tussen 1 en 
30 minuten is als regel voldoende om een aubstantlSle verdichtlng van het weelsel te 
bewerkstfilUgen. m voorkeur bedreagt de weef seldichtheW na de wamitebehandeHng 
ten minste a60/Vt 

Hetweefsel Ran bestaan ult een enkele laag, een enkellaags 
.u^»ivM*a«ith«»wefifBeluitmeeid©reopaIkaargestap^e 



25 



30 



lagen, een meeriaageweeieel. Het weefeel kan ook een driedimenslonaal geweven 
(3D.) of gebrelde oonslwoMe z8n. DIt heeft ate voordeel dat het weefeel geen zlcMbare 
vezeleinden heeft. die verder e afweiWng rouden kunnen behoeven. Ook kunnen In 
i meeriaagsweef set oombinatle van enket- en meertaagsweefsels wrden toegepasL 
ook kunnen comblnatles van weefeels en breisels wonlen teegepaet Een meertaags- 
of 3l>oonstnictie kan ook worden dooigeslHcl, bij voorkeur met een fyne draad, waarblj 
bl] voorkeur geen diaden met een gwrtBre veiblSf safstand worden gelntroduceerd dan 
die van het •reefsel aan het oppervlak. Steeds gektt dat de eisen gesteW aan de 
vezeidtehttiekJ n en de daarmee overeenkomend© waarden vobr de v©lbli|fsafeland m 
gewen voor tan minsi© 90% en biJ voorkeur voor ten minste W% tot zelfc 1 00% van 
hetaanhetbelaateoppeivlakgelegen weefsel of brelael. De nlet direct aan het te 
belasten oppervlak van d© prothese gelegen weefeels mogen lagere n- lesp. hogere 

m- wasurden bezltten. 

Het weefeeJ woidt aamengeperst In de gewenste vomi. Deze votm 

wordt bepaald door het gewrfohtsdeel dot de prothese moet ven^ngen. Hlerbil zat het 
naar het complementaire gowriohtsdeel gertohte oppenrtak. bljvoorbeeW dat van ©©n 
heupkom.eenvonnhebbendlecorrespondeertmeth«terme©samBnwBikend© 

oppenrtak van dat complementaire gewrichtsdeel. in dat geval de kop van het aan het 
diibeen verbonden gedeelte van het heupgewifcht. Het tegenovorUggende oppeivlak 
van d© prothese is naar het fidiaam gerfcht en is zodanig Ingerichl dat het met het 
llohaam verbonden kan worden. In de mal kan hleitoe een uit metaal of kunststof 
bestaande constnicBe zl]n aangebiacht die gescWkt is om aan het llohaam te 
bevestigen. Bq het samenpersen kan het weefeel dch dan daaraan heohten. hetzii 
35 direct onder invtoed van het peispicces, hetzlj door middel van hechtmWdelen. De 
werKwiize volgens d© ultvlndlng teveri In dat geval direct een prothese die m het 
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llchaam kan worden bevesttgd, b^ voorbeeM mechanisoh of door mlddel van een op 
zioh bekend botoemerrt of hare; In een amtere uibrtjertngsvorm Is de Wnnenziide van 
de mal onbekleed en leveit de wertcwfjae volgens de uHvIndlng enkel een UHMWPE 
laag die nog moetworden bevesUgd aan een constnictle die gesohlW Is om aan het 
liohaam te vwiiden bevosUgd. Technleken om een prolhese aan het lichaam te 
bevaeugan zljn op zlch bekend en voimen geen deel van deze uHvindlng. 

Het in de gewenste vorm persen van het weef«el vindi plaats in een 
mat met behulp van een corresponderende stempel. Het oppenrtak van deze etempel 
dat bQ het peiaen in contact korot met het weefsel heeft de vonn die het In het gewricht 
met het complementaire gewrtcWsdeel sameroweriwnde oppefvlak moet hebben. De 
blnnenzljde van de mal ia b| voorkegr zodanig aangepasl aan de vonn van de etempei 
en de gewen^ vomi van do pwlhoee, dal bQ het persen van het weefsel de 
resuiteiende laag een genwenste dlktewerdellng en de gewenSte vorm heeft. De 
gewensle laagdlWa kan over het gehele oppentek gelQk zijn maar ook kan het de 
vooikeur hebberi oiti op bepaakle plaataen een groter^ dBcta te hebben dan op andere 
plaaiaen in verband met de toekomsBge belasling bi] gebnrtk van het betieffende 
gewricht. Dlktevarlatieskunnenwqidenaangebiaohldoorpiaateenjkmeerof^^^ 
lagen aan te brengen. Indian een driedlmenstonaal v«eefeel wordi toegepast kunn«i de 
gewenste dlktevarialiee reeds Nj het woven worden aangebracht Locale diktevarteBes 
20 lainnentoegepaslwpnienomhetmeohanlsphgediagtokaalaantepasaenaande 
mechanlaohe betesBngen. EenlokaalgrotetedBdeveroonaaktterplaataeeengioiere 
buigsUJfheid en sterWe. Hiennee kan een betere beiastlngsoverdiacm near een 
metalen steunstawtuur, of relfe reohtstreeks near het bot beioBd worden. 

Het eamenpersen vhd plaaia bi verhoogde temperatuur en dmk. De 
tempeiatuurwaarblihetsamendnifckenplaatartndldlentbijdeaangelegdediu^ 
gelegen te z^n in een gewed «aart,8 slechts een deal van het UHMWPE in het weefsel 

smell of onder die dnik kan vioeien. De giootle van dit deel wordt bepaald door de els 

dat eneiziids votetoende materiaal smelt of vtoelbaar wonit om de gewensle dtohtheW 
na het pereen te veikrSgen en andendjds voldoende materiaal In de georienteeide 
30 toeslandbBiftomdeelgenschappen van deoorspronkelllkevewlalnvoldoende mate 

te behouden. Doze temperatuur Dgt bij hoogverelrekle UHMWPE vezals gewoonlilk 
tussen 135 en 165 «C. 80 loenemende temperatuur zai ook de dwk steeds hoger 
moeten worden gekoren om te voorkomen dat de vezels volledig emelten. Blj 
temperaturen aan de ondeigrens van het opgegeven gabled is ook een zeer hoge dwk 
35 nodig In comblnatle met een langere persBjd om voldoende compacterlng te berelken. 
|\4et de bovenstaande rlchtUjnen Ran de vakman door rouHne-experlmenten geschlkle 
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combinaties van perstemperatuur, peredruk en perstijd bepalen om de gewanae 
compactering te bereiken. De prothese kan ook In een aantal stappen bIJ verschlUende 
drukken en t^peraturen worden geperst. 

Hot vioelend© of gesmolten gedeelte zoigt dan onder invloed van de 
aangelegde peisdn* voob het opvulten van lege wlmtes in het weefsel en bet vonnen 
van een, bi} voorkeur glad, opparviak, conform met dat van de stempel. Het oppen/lak 
van de stempel en van de mal worden zo gekozen dat een oppenrtak op de prothese 
ontstaat met de gewensle oppervlakte-elgensohappen, dalls In het algemeen zo glad 
mogelljk. 

De temperatuur dtent zo laag te blljven dat het deel van hel 
UHMWPE In de vezels dat door het verstrekken molaculair Is georl§nteefd deze 

orientatie in ten minste aanzienlljke male behoudt om de gunstige slUtage- 
eigenschappen te behouden. Bij voorkeur la de modulus van het geperate weefsel In 
de prothese nog ten mInstB 20% van die van de v©zels In .het ultgangsmaterlaal . De 
dmk waarmee helweefcel in de gewenste vormwoidt geperst dlenl ten rrtnste zo 
gioot te zfjn dat het weefeel een compact geheel wonJt, dat vtfO zeggen dat het 

gesmolten deel van het UHMWPE de lege rulmtes tussen In hel weefeel geheel of 
nagenoeg geheel opvuft. Op of In het weefeel kan blJvoort>eeW een stof met medtelnale 
werkfng of met oonlraslwerWng voor rdntgensiraling of b|{ de gebnilkeHjke 
scanmethoden aanwezig z|in. Deze hebben evenwel geen f unclle bQ het compaxSeien 
van het weefselpakket. DergeHjke toevoeglngen dtenen voWoende bestendig te 2||n 
tsgen de toegepaste peretempeialuien om In de gerede prothese nog de beoogde 
funclie te kunnen dienen. Een meat voor de hoeveelheW open nilmte die In het 
compacte weefsel aanwezig Is. is de dlcWheW van het compact© weefseL Deze 
bedmagt bQ voorkeur ten minsi© 90% van de dhshtheid van het UHMWPE waamll de 
vezels zijn veivaaidigd en m vooikeur ten minste 95 en zells 98% of 99% daaivan. De 
dmk bedraagt daarom ten minste 0.6 MPa. Dmkken tot 100 en zelts 200 MPa zun 
toelaatbaar waarblj de peratyd korter kan zljn naarmate de persdmk hoger b. De 
toepasbaie persdnjk wordt feReHJksIechts beperkt door de beschlkbare apparatuur. 
Het vezelmateriaal kan In f elte eke reeel berelkbare dwk doorsiaan. Dnikken tot 
bijvoorbeeld 1000 of zslfs 2000 bar en zelfs hoger kunnen zonder bezwaar voor hel 
vezelmateriaal woiden toegepast. Ook kan bij hogere dmk volstaan worden met een 
tagere perstemperatuur om da gewenste dIchtheM te bereiken. AnderzSds Is btj een 
hogeiB dnJk de temperatuur waaibjj de moleculalie orientatie verioren gaat hoger. Een 
oomblnatle van hoge druk en hoge temperatuur maakt de benodigde persBjd weer 
korter. In het algemeen Is het van voordeel de lotale temperatuurbelasBng, weike won* 
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bepaald door de hoogte van de temperaluur en de t«d gedurende weike deze wordt 
toegepast. laag te houden om degradaUe van het polyetheen en aohteruKgang van de 
door de verstrekWng veitaegen eigenschappen zo veel mogelljk te vooikomen. 

De verhoogde dnJk en temperatuur dienen voldoende lang te widen 
gehandhaafd om da gewenste compaotering. dat Is het doen vullen van de wlmten 
tussen de vezels met het gesmolten of vloeiende niet- of lager moleoutair 

materiaai. te bereiken. De benodlgde comblnaHe van druk, temperaluur 

woudlg piDefondenflndelijk worden vastgeeteld door steeds de diohtheld 

van het verkregen gecompacteeide weefeel en de modulus daarvan te bepalen. Het 
10 compactewnkandesgewenstacMereenvolgensbSvereohinendeoomblnel^ 

en temperobiur worden uKgevoeid. 

Een geschikte weikwilie voor hel samenpereen van vewtetruduren. 
die kan worten toegepast om het weefeel samen te peisen In de wertcwiize voigens de 
uavinding Is die weke fe geopenbaard in US 6,628.946 Jn dIt document v«ro^ 
15 beschrevenhoeeengroteverecheldenheidvanvezelstiucturen.zoalsunla>daal 
gerJchte of getwiste vezelbundete, siapelvBzels In een rnal. geweven bundete 
gekwiste lagen van paraOe! gelegde vezelbundets, die alia kunnen bestaan ult een 
u»ri»di aan Dohmieren kunnen wofden geoompadeeid om een voorwerp met 
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rigenschappen te verkrSgen. Het mzicre oai aoor i.w 

, ^. .^1^^ ^^.^ennnnon UHMWPE-VezelS 



een prolhese kan worden venraardlgd waanjit welnlg deeltjes met een voor nei 
menseliik llohaam schadelijke grootte vrijkomen. ortbreakt geheel In dit document 

Een andere gescWkle werki«Oze voor het eamenpersen van 
vezelstruoturen, die kan v>rord^ toegepast om het weefeel samen te persen in de 
werfcwiize voigens de uilvinding Is die welke is geopenbaard In US 6,482,34a In dtt 
document woidt beschreven hoe een grote verscheldenheid van fysleke 
verschijningsvonnen van polymeren, zoals poeders. koneis. een tape, vezels. sohllfles. 
rondjes en dergelljke, die kunnen beslaan ult een grate variStelt aan polymeren kunnen 
worden gecompacteerd om een voonitfeip met goede mechanlsche eigenschappen t© 
veikrggen. Het inzlcht dat door het samenperson van Julet een weefeel van versHekte 
gelgesponnen UHMVyf PE-vezels een pWlhese kan worden ven/aaidigd waanitt weinig 
deehjes met een voOr het menselijk Rohaam schadeHIke grootte vrtjkomen. ontbreeW 

geheel In dit document 

Een nadeel van de bekende bp zlch gesohlkle weikwijzen bQ het In 

35 de gewenste vomi persen van een weef sel m een mal is gelegen In het f eit dat bii het 
persen van driedlmensionale vonnen ult vlakke v«ef sele ploolvonning aan het 
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opperviak kan optreden. Dtt kan in heft bl|zonder reeds bij Welne vervormlngen 





• 


m 





zeer ongowenst, omdat door de reiatieve schulvende onderUnge beweging van de 
samenweikende gewlchtedelen, de pkjoi op den duur los gap^ kan warden en 
gedeeltellik of zelfe geheet vril kan gaan bewegen tussen die delen. Daze beweging zai 
grote eiljtage verooizaken en weMicht zelfe blokkering van het gewlcht Plooivomiing 

dient dus voorkomen te worden. 

Een verder doel van de werio#» volgone de ultvlnding is daarom 

ook het verechalfen van een werkwijze voor het veivaardJgen van een 
gevtfrichtsprothese met een ploolvr8 belast oppewlak uit vwefsete met een hoge 
dtehlheid. in het Mjaonder van weefeels met een vezeldichtheW aan het opperviak van 
tan minste 25a/>ft, of andera uftgednikt. een verbRlfafeland van de vezels aan het 

(^pen/lak van ten hoogste ^ft/(25Q/maxCi j)). 

Gevonden weid nu dat ptoolvonning aan het oppewlak geheel of 

nagenoeg geheel kan worden voorkomen bQ dergelflke wanneer de werkvwqze omvat 
hot onder spanning op een temperatuur. gelegen tussen 0 en 5 "C onder de 
temperaluur waarbl) het samenpeisen plaatevlndt. brengen van het weefeel. het onder 
dnjk van de slempel met de raal in aanraWng brengen van het op temperatuur 
20 gebraohteweefsel In een tijd gelegen tussen 1 en 30 mmuten en het eamenpersen van • 

het weefsel onder een druk van ten minsle 0,5 bar geduiende een tld gelegen tussen 
2 en 30 minuten bij een temperatuur gelegen tussen 120 en 165 "C en onder het 
ne smellpunt van het polyetheen bq de heersende temperatuur en dnik. 

B9 deze werkw^ze bliikt een gedeeBe van het weefeel onder de voor 
25 het in contact brengen van het v««efeel met de mal samenperaen aangelegde spanning 
bit verhoogde temperatuur een vertenglng te ondeigaan die ploolworming voorkonrit. 

Een mogelllke verklaring hienww le dat onder de aangelegde 
condWes een veidere veielrekking optreedt met behoud of zelfs verbetering van 
overige elgensehappen die PE vezels, In hel.bi2onder veretrekte gelgesponnen 
30 UHMWPE vezels, die dan ook b? voorfceur worden toegepa^ In deze werkw(ize. 

DezB vDorkeurswerkwflze Is In het bijzonder van voordeel biJ het 
maken van protheses waarin vornien met een relaflef Welne kromtestraal voorkomen, 
zoals heupkommen, maar is ook met voordeel toe te passen voor protheses met 
minder gekromde of gewelfde oppeivlaken. 
35 In een ultwoeringsvonn van deae werkwijze wordt een weefseipakket 

gebnjiid dat gwter is dan benodigd voor de afmetlngen van de te vervaardigen 
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piothese. Bij het plaateen van dit pakket In of over do matrllsGpenIng zai dan een 
gedeelte buiten de opening uitgteKen. DIt uitstekende gedeette wor* gefixeeffd 
bijvoorbeeld door dit onder drok t^sn de buRenteuit van de matrQe to drukken. De druk 
dlenl zo hoog te zifn dat het gefbceerde weefsel ntel of In venwaaitoosbare mate kan 
wegsHppen wanneer de stempel het weefsei in de matrgs in vomn perst 

In een unvDeringevonn wordl het weefsel, of weefeeipakket over de 
matrijsopening gelegd. tereHjl de matr^ is voorveiwannd tot een temperatuur van 0 tot 
6 onder die waarblj het uitelndellike oompacteren zaI plaatsvlnden, maar volGk)ende 
hoog om het weetselpakket voWoende vervonmbaar t© maken bij de Wema beechreven 
stappen vvaarbfj het weefsel In de gewenste vom volledfg in contact wordt gebraoht 
met matrija en etempel. Venmlgens wordt met hoge kraehl een ringvomiig element op 
het gedeene van het weefsel gediukt dat uitsteekt buiten de cnatrijeopening en op het 
matrijslichaam met. Het ringvomiig element is b|j voorkeur eveneens voon/enwamid tot 
een temperatuur in de range ale hienroor aangegeven voor de malrijs, De 
aandnikkiacht is voldoende hoog om een zodanlge wnjving te verooizaken. dat de 
vBszels van het weefsel niet of nauweiyks zuHen verschulven onder het rtngvonnig 
element gedurende de volgende processtappen. Venrolgens woidt de, eiveneens tot 
een temperatuur In genoemd gebied. vooroenwamide stempel In aanraking gebracht 
met het wesisei om dit op de gewenste temperatuur te brengen. Voor het verkrOgen 
van een goed contact wordt de stempel zover omiaag gedruW totdat een Hchle 
spanning m de vezels optreedt. De aangelegde spanning is voWoende hoog om bij de 
tempeiatuur van de stempel relaxalle van de versteiWe ketens in de vezeie van het 
weefsel te voorkomen. De oplredende rek dient klelner te UDven dan d© bioukrek 
onder de heersende omstandigheden om vezslbreuk te voorkomen. Deze toesland 
woreit gehandhaafd tot het weeiselpakket de temperatuur van de stempel ton minste 
nagenoeg heeft aangenomen. In elk geval voktoende hoog om het weetselpakket 
voldoende vervonmbaar te makwi voor de volgende vomigevingsstap. Het 
venwamiingspioces kan woiden versneld door ook op andere wijze dan via contact met 
de stempel, bijvoorbeeld met behulp van venwannde hjcht, warmte aan het weefisel toe 
te voeren. De temperatuur van het oppervlak van het weefeelpakket dlent evenwei 
onder de temperatuur te blijven waarblj nIet meer kan worden voldaan de hienn^or 
gestelde eisen met betrekWng tot relaxatie en smelten. In dte volgende step wordt de 
stempel verder omiaag bewogen met sen sidanfge snelhekl dat stempel en matrijs 
met daarlussen het weetetel voOedlg contact maken na een tijd gelegen tussen 1 of 2 
en 30 minuten. Een geschikte tijd kan eenvoudig experimenteel worden vastgesteld en 
hangt byvoorbeekJ $amen met het molecuulgewteht van het polyetheen In de vezels en 
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de tempsratuur van d© matnjs en d© stempel. De v^rstrtksnelheld van de vezete Hgt 
tQdens deze step bQ voortceur tussen 0.0009 en 0,025 /sec en mel meer voorkeur 
tussen 0,001 en 0,02 /see. Oofc fn deze fese dient vraelbreuk zoveet mogeiiik te 
worden vcwrkonten. In deze HJd verlengen de vezete onder spanning tengevolge van 
kniipvanRmnlng en veide» versirakfcing en biykt een plooivifie vonn te worden 
vBitaegen. Na het bereikan van voBedig oontact. waarbg hat waefael over hun gehele 
oppervtak contact maakt met sfempel en mal wonft de dmk opgsvoeid tot do 
gewenste perednjk. In ©en etementabe tiitvoeringsvonn. kan b9 de» persdruk al 
oompacteilng bereikt wprtlen. Irjdlen voWoende long geperet \wordt B|j voorkeur vwrdt 
echter de temperatuur van matrlis en slempel vsrhoogd tot da geiwenste maximalo 
perstemperatuur wanneer de perednik bereikt is. Naannate de <lruk hoger Is kan voor 
een hogere mssdnmle temperatuur gekozen worden. zonder dal door smelten da 
onentBring van de voxels in onaanvaaidbare male verkirBn gaaL Deze tamperatuur en 
dmk wordt, zoals We^^tobr beechra^ gedurende de benodigde tl|d gehendhaafd. Ale 
regel Is een tQd geia^n tussen 2 en 30 minuten voWoende. Daama wordt het geheel 
van matiqs. stempel en weefsel al&etoeld tot luim, blfvooibeeld 20 tot WC, onder 
het smellpunl van de vezete en vwordt daama de stempei teruggetrokken. De druk 
wordl gelwidhaaM lot die voktoende iage lempeialuiir bereikt is. Tenslotte wwordt het 
weefsel ult da malriis genomen en afgekoeld tot kamertemperatuur. Het gevonnde 
product is ploolviij. Pa diohtheW is nagenoeg die van het vezelmateriaal. ate regel meer 
dan 98 of 999t tot zelfe 100% daaivan. D© randen van de gevonnde prothes© worden 
k>ijgewerkt door het uitslekende gedeelle voor zover nodig t© venM^deren. 

Een op veigelflkbare wilz© gemaakt product, dat niet te gefixseid en 
geen verienging door knilpvenmnhing heeft ondeigaan heeft weiiswaar ook een 

dichtheid die nagenoeg gelQk te aan vozekHohthekl maar bUlkt echter ploolen te 
vertonen op een aanlal kKafies tangs de omtrek. Deze pkjoien strekken 2lch vanaf da 

bovenrand van het product idt In de wand van het product over oa.25%vande 

afstand lot het diapste gedeetta van hat product 

B\| het samenpeisen van weefeels blljkl daafname van de 

vezetafmetlng, in d© riohUng loodrecht op d© pererichflng beduldend groter t© zSn dan 
de afname in de ricWing loodrecht op de vezelriohting langs het cppenrtak. BQ relallef 
losse weeteete te d© varhouding van genoemde afrnetingen na het samenpereen ate 
regel groter dan 20. BQ weefeels met hoge dlcWheW en overeenkomsUg Welne 
verisiiJfeafSland aan het oppenrtak zaate htervoor gedetlnteerd en die aanlelding zuUen 
geven tot ploolvorming is deze vemouding ten hoogste 15. 
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PioQivrije protheses van op zich plooivormende dicht geweven 
weefsels met een klelne verblijfaaf^nd aan het belaste oppervlak zijn ntet bekend en 
daarorn heefl de uitvf nding tevens betrekidng op een gewrichtsprotheee met een 
plooivrlj belast oppervtak en gevomnd uit 6en of weer op elkaar geperste lagen van 
weefeels van verslrekte getgesponnen poiyetheenvezels, waartn de gendddekie 
veitioudfng van de afmeting van een aan het belaste oppervlak gelegen 
samengeperste vezel toodrecht op zijn lengtertchting en gemetsn langs het oppervlak 
en de overeenkomslige afmeting loodrecht op het oppenrtak ten hoogste 15 bedraagt 

B|| voorfceur Is de genoemde verhoudtng ten hoogste 9 of zeifs 7,5. 
De cfiohtheid van de prothese bedraagt bij voorkeur ten minste 98 of 99 tot zetfe 
nagenoeg 1 00% van de dichtheid van het vezelmateriaal. IHet ie onven^acht dat 
protheses samengeperst tot een deigelijke hoge dlcMiefcl in comblnatle met sen zo 
geringe verhouding tussen genoemde afktietingen van de samengeperste vezel kunnen 
worden vervaardigd. ZiJ verlonen naast de genoemde plooivrijhekl ook een hoge 
sOjtvBstheid en zeer goede mechanische eigensohappen. 

BiJ voorkeur is het poiyetheen UHMWPE. Eveneens bij voorkeur 
bestaat de prothese uit een of meer op elkaar geperste weefsellagen, Verdere 
voorkeuren stemmen overeen met die, welke in het voorafgaande bIj de bes^rijving 

van de v/erkwijze zljn genoemd. 

De werkwQze voigens de uitvinding kan worden toegepast voor het 
vervaardigen van belaste oppen/Iakken van gewrtchtsprotheses of gedeeltes daarvan 
seals heupkommen, schouderkommen, tibiapiateaus, het dljbeengedeeKe van het 
kniegewricht, kniesohijven, en de samenweikende complementaire delen van vlnger-» 

pels*, teen% kaakgewrtohten, 

De beschraven voorkeunswerkwOz^ wordt teegelicht aan de hand van 

de navolgende tekeningen. 

Hlerln geven de l=lg. 1(a) tot en met 1(e) de achtereenvolgende 

stappen weer. 

In Rg. t (a) is een komvonnlge mal met bovenrand 3. Op daze 
bovenrand 3 rust een pakket 5 beslaande uit een aantal weef seBagen. Het pakket 5 to 
door middel van ringvonmlg aandoikelement 7 vast aangedrukt tegen bovenrand 3. 
Stempel 9 Is vrlj van het pakket Delen 1 , 3 en 9 zljn venvarmd tot 1 35 **C, 

In Rg. 1 (b) Is stempel 9 In aanraking met pakket 7 en dnikt dit pakket 
over een geringe afstand naar beneden, waaidoor spanning optreedt In het pakket In 
dezB toestand wordt het geheel gehouden totdat het weefselpakket de temperatuur 
van de stempel heaft aanganomen. 
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In Fig 1 (c) is weergegeven hoe ds stempel 9 verder omloag wordt 
gedrukt, waarbij het waefselpakket 5 verder wordt Ingedrukl totdat het in Rg. 1 (d) is 
ingel^lemd tussen stempel 9 en mail . De stempel wordt dan aangedrukt tot een drulc 
van 150 bar en deze toestand wordt gedurende 12 min. gehandhaafd. Tenslolte wordt 
het geheel van mal, stempel, aandnikelement en weefsel afgekoeld tot WC met 
behoud van de aangelegde druk, waama de stempel wordt waggenomen* 

In F^. 1(e) Is de etndtoestand weergegevenp waarbq het tussen mal 
en stempel gevormde produot 11 is ui^enomen voor verdere bewerldng. 
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CONCLUSiFS 



Werkwfjze voor het vervaardlgen van een gewiichtaprothme met ten minsta 
e§n beiast oppervlak weike ten minste gedBelteliJk ult poiyethaen bestaa^ 
omvaDonde het ih een mal met behutp van een etempel b|{ een druk van ten 
minste 0,6 bar en bIJ een temperatuur geiegen tussen 120 en 165 en onder 
het krfstallijne smeRpunt van het polyetheen bij de heemende temperafcjur en 
doik samenpereen tot de gewenste vorm van een of meer lagen van een 
weefsel van verstiekle gelgesponnen poiyetheenvezels buiten aanwezfgheid 
van een matrixmateriaal. 

Werkwijzo volgens oonduele 1, \A^arin het weefisel in een laag gelegen aan 
een beiast oppen^ak een i-over ] weefsel van vezels met een titer t is met een 
vBibnjfeafetand aan het oppervlak van ten hoogste Vt / (250/max(i,j)). 
Wortoiviise volgms bondueie 2, waarin de varblQfeafi^land aan het oppervlak 
ten hoogste / (330/max(iJ)) bedraagt 

Werkwrtjze volgens conolusie 3 waarbij het weefsel voor het samenpersen 
gedurende een tijd gotten tji^en 1 en 30 minuten op een temperatuur 
gelegen tussen 120 en 145 en onder spanning wordt gehouden* 
Werku^ze volgens eeffi der condusles 1-4, waarin het polyettiesn een IV, 
gemsten in decaiineby 135 "^C, van4-40 dUg bezit 
WerkwQra volgens een der condusfes 1*5, waarin ten minste het weefeel In 
een laag gelegen aan een beiast oppervlak. voor ten minste 90 % bestaat ult 
vezels die bestaan uit monofilamenten met een titer van ten hoogsbe 10 denier 
per filament. 

Weikwiize volgens een der condusles 1-6, waarin ten minste het weefsel In 

een laag gelegen aan een beiast oppen4ak voor ten minste 90% bestaat uit 

vezds met een titer gelegen tussen 1 0 en 2000 denier. 

Werkwijza volgens een der condusles 1-7 waarin ten minste het weersel In 

een laag gelegen aan een beiast oppervlak een 1 x 1 vlakweefsel Is, ■ - 

Werkwijze volgens een cter condusles waarin het weefsel een meerlaags 
waefeel Is. 

Werkwijze volgens een der condusles 1-7, waarin het weefsd een 
driedlmensionaal weefsel is. 

Wericwijze volgens een der concludes 2 en 4 - 10 voor zover afhankelijk van 
conolusie 2, bmvattende het onder spanning op een temperatuuri gelegen 
tussen 0 en 5 ""O onder de temperatuur waarbij het samenpereen plaatswndt, 
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brengen van het weefsel, het cnder dnik van de stempel met de mal In 
aanraking brengen van het op temperatuur gebraohte weefsel in een tyd 
gelegen tuesen 1 en 30 mlnuten en het samenpersen van het weefsel onder 
een druk van ten mfnste 0,5 bar gedurende een tQd gelegen tussen 2 en 30 
minuten. ' 

Werkwifze volgens conciuefe 1 1 , waarin ten minste het weefeel In de laag 
gelegen aan een belaet oppen/tak een verblijf safstand aan het oppenrtak heeft 
van ten hoogste / (250/niaxCi,J)). 

WeilcwIJze volgens conclude 1 1 of 12, vi«arin de gewrlohteprothese een 
heupkom te* 

Qewrichteprathese met een plooivrq belast oppervlak en gavonnd utt d6n of 
meer op elkaar geperete iagen van weefseis van ver$trdcte gelgesponnen 
polyetheenve^is, waarin de gomiddelde verhoudtng van de afhieting van een 
aan het oppen^k gelegen samengeperste vezel loodredit op zljn 
lengtertohting en gemeten langs het oppervlak en de overeenkorr^ge 
afmeting foodrwht op het oppenriak tenhoc^stolStiedraagL 
Gewrichlsprotfiese volgene ponolusle 14, waarin genoemde verhouding ten 
hoogsie 9 bedraagt 

Gewrichteprothese volgens conolusie 15, waarin genoemde verhoudtng ten 
hoogste 7.5 bedraagt 

Gewrlohtsprothese volgens een der oonclusiee 14-16, waarin de IV. gemeten 
In decallne bij 135 **C, van het polyelheen Is gelegen tussen 4 en 40 dVg. 



